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EVIDENSENS KVALITET - DE FIRE NIVEAUER

Den anvendte graduering af evidensens kvalitet og anbefalingsstyrke baserer sig pa
GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation). For
yderligere beskrivelse se bilag 7 (indszt link).

Hoj (DOOD)
Vi er meget sikre p4, at den sande effekt ligger taet pa den estimerede effekt.

Moderat (©®DO)
Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis taet
pa denne, men der er en mulighed for, at den er vaesentligt anderledes.

Lav (&©00)
Vi har begranset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vaere vasentligt
anderledes end den estimerede effekt

Meget lav (6O OO0)
Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis vee-
re veesentligt anderledes end den estimerede effekt.

ANBEFALINGENS STYRKE

Steerk anbefaling for 11
Sundhedsstyrelsen anvender en sterk anbefaling for, nar de samlede fordele ved interven-
tionen vurderes at vere klart sterre end ulemperne.

Svag/betinget anbefaling for 1

Sundhedsstyrelsen anvender en svag/betinget anbefaling for interventionen, nar vi vurde-
rer, at fordelene ved interventionen er sterre end ulemperne, eller den tilgengelige evi-
dens ikke kan udelukke en vaesentlig fordel ved interventionen, samtidig med at det vur-
deres, at skadevirkningerne er fa eller fravaeerende. Anvendes ogsé, nér det vurderes, at pa-
tienters praeferencer varierer.

Svag/betinget anbefaling imod |

Sundhedsstyrelsen anvender en svag/betinget anbefaling imod interventionen, nér vi vur-
derer, at ulemperne ved interventionen er starre end fordelene, men hvor dette ikke er un-
derbygget af staerk evidens. Vi anvender ogsa denne anbefaling, hvor der er steerk evidens
for bade gavnlige og skadelige virkninger, men hvor balancen mellem dem er vanskelig
at afgere. Anvendes ogsé, nar det vurderes, at patienters preferencer varierer.

Stzerk anbefaling imod | |

Sundhedsstyrelsen anvender en sterk anbefaling imod, nér der er evidens af hgj kvalitet,
der viser, at de samlede ulemper ved interventionen er klart sterre end fordelene. Vi vil
ogsé anvende en steerk anbefaling imod, nar gennemgangen af evidensen viser, at en in-
tervention med stor sikkerhed er nyttesles.

God praksis \

God praksis, som bygger pa faglig konsensus blandt medlemmerne af arbejdsgruppen, der
har udarbejdet den kliniske retningslinje. Anbefalingen kan vere enten for eller imod in-
terventionen. En anbefaling om god praksis anvendes, nar der ikke foreligger relevant
evidens. Derfor er denne type anbefaling svagere end de evidensbaserede anbefalinger,
uanset om de er staerke eller svage.
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Centrale budskaber

\ Det er god praksis enten at skifte til anden relevant evidensbaseret topikal behandling
eller henvise patienten til dermatologisk specialleege, safremt der ikke ses effekt efter 28
dages relevant evidensbaseret topikal behandling.

1Ved svigt af sufficient topikal behandling overvej da at anvende enten methotrexat eller
smalspektret UVB med afset i patientens praeferencer. (@OOO)

TOvervej at anvende methotrexat frem for acitretin som ferstevalg til patienter med psori-
asis vulgaris, nar der er indikation for systemisk behandling. (@O O)

10vervej at tilbyde patienter med psoriasis smalspektret UVB fremfor klimaterapi med
saltvandsbade og smalspektret UVB, da den gavnlige additive effekt af saltvandsbade ik-
ke kan dokumenteres. (@O O)

VDet er god praksis at tilbyde patienter med psoriasis smalspektret UVB fremfor klimate-
rapi med saltvandsbade og sollys.

\ Det er god praksis at tilbyde behandling med methotrexat til patienter med psoriasis
fremfor klimaterapi (saltvandsbade og smalspektret UVB).

\ Det er god praksis at patienter med psoriasis tilbydes methotrexat fremfor klimaterapi
(saltvandsbade og sollys).

\ Det er god praksis at tilbyde regelmassig opsporing af psoriasisartrit til patienter med
psoriasis vulgaris.

\ Det er god praksis at overveje at tilbyde &rlig systematisk opsporing af risikofaktorer
for udvikling af hjerte-kar-sygdomme til patienter med svar psoriasis vulgaris

\ Det er god praksis, at den behandlende lzege er opmaerksom pa den let til moderat ogede

risiko for udvikling af hjerte-kar-sygdomme hos patienter med mild psoriasis og i den
sammenhang foretager en vurdering af relevante risikofaktorer.
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0.Indledning

Formal

Formalet med de nationale kliniske retningslinjer er at sikre en evidensbaseret indsats af
ensartet hgj kvalitet pa tvaers af landet, medvirke til hensigtsmeessige patientforlgb og vi-
densdeling pa tveers af sektorer og faggrupper samt prioritering i sundhedsvasenet.

Formalet med at udarbejde en retningslinje for psoriasis er, at sikre hurtig, ensartet og
sufficient behandling til patienter med psoriasis pa tvers af landet.. Retningslinjen skal
desuden sette fokus pd, at patienter med psoriasis har en eget risiko for hjertekarsyg-
domme, psoriasisartrit og depression, med henblik pé at de kan tilbydes tidlig opsporing,
forebyggelse og/eller tidlig behandling.

Afgraensning af patientgruppe

Den kliniske retningslinje dekker voksne (> 16 dr) patienter med psoriasis vulgaris (pla-
que type).

M3lgruppe/brugere

Den primere méalgruppe for denne retningslinje er praktiserende leger, praktiserende
specialleger i dermatologi og dermatologiske afdelinger.

Emneafgraensning

Den nationale kliniske retningslinje indeholder handlingsanvisninger for udvalgte og vel-
afgraensede kliniske problemstillinger (’punktnedslag i patientforlgbet’). Disse problem-
stillinger er prioriteret af den faglige arbejdsgruppe som de omrader, hvor det er vigtigst
at i afklaret evidensen. De nationale kliniske retningslinjer beskaeftiger sig sdledes med
udvalgte dele behandlingsindsatser af psoriasis vulgaris, samt opsporing risikofaktorer for
hjertekarsygdomme og psoriasisartrit hos samme patientgruppe. Biologisk behandling er
dekket af RADS (indset link) og er derfor ikke med i denne retningslinje.

Det var fra savel arbejds- som referencegruppe enske om at satte fokus pa om patienter
med psoriasis vulgaris kan have en gget risiko for depression.(1) Dette synes at veere vig-
tig viden for savel behandlere som for den enkelte patient. Det var dog ikke muligt at
adressere risikoen for depression pa en meningsfyldt made i den aktuelle retningslinje.

Ligeledes var der gnske om at belyse, om patientuddannelse kan understette bedre efter-
levelse af topikale behandlingsplaner, oge patienternes livskvalitet og mindske deres syg-
domsbyrde ved eget sygdomsviden (inkl. falgesygdomme) og redskaber til sygdoms-
handtering. Det blev vurderet, at der ikke var egnede studier til at belyse omraderne pé
nuvaerende tidpunkt.(2)

Patientperspektivet
De for retningslinjen relevante patientforeninger har vaeret repraesenteret i den nedsatte

referencegruppe, og de har haft mulighed for at afgive heringssvar til udkastet til den
feerdige retningslinje. Se medlemmerne af referencegruppen i bilag 9 (indsat link).
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Juridiske forhold

Sundhedsstyrelsens nationale kliniske retningslinjer er systematisk udarbejdede udsagn
med inddragelse af relevant sagkundskab.

Nationale kliniske retningslinjer kan bruges af fagpersoner, nar de skal traffe beslutnin-

ger om passende og god klinisk sundhedsfaglig ydelse i specifikke situationer. De natio-
nale kliniske retningslinjer er offentligt tilgeengelige, og patienter kan ogsa orientere sig i
retningslinjerne.

Nationale kliniske retningslinjer klassificeres som faglig rddgivning, hvilket indeberer, at
Sundhedsstyrelsen anbefaler relevante fagpersoner at folge retningslinjerne. De nationale
kliniske retningslinjer er ikke juridisk bindende, og det vil altid vaere det faglige skon i
den konkrete kliniske situation, der er afgerende for beslutningen om passende og korrekt
sundhedsfaglig ydelse.

Der er ingen garanti for et succesfuldt behandlingsresultat, selvom sundhedspersoner fol-
ger anbefalingerne. [ visse tilfeelde kan en behandlingsmetode med lavere evidensstyrke
vaere at foretraekke, fordi den passer bedre til patientens situation.

Sundhedspersoner skal generelt inddrage patienten, nar de valger behandling.
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1.Manglende effekt af topikal behand-
ling
Fokuseret spgrgsmal 1

Bor patienter med psoriasis vulgaris, som ikke har haft tilstreekkelig effekt af topikal be-
handling i 28 dage, tilbydes fortsat behandling eller seponering (med henblik pd behand-
lingsskift)?

Anbefaling

\ Det er god praksis enten at skifte til anden relevant evidensbaseret topikal behandling
eller henvise patienten til dermatologisk specialleege, safremt der ikke ses effekt efter 28
dages relevant evidensbaseret topikal behandling.

Praktiske rad og szerlige patientovervejelser

Utilstreekkelig effekt er, hvis behandlingen ikke har halveret arealet med psoriasis, eller
hvis der samlet set er psoriasis svarende til et areal pa over tre hdndflader (patientens).
BSA reduktion pd <50% eller statisk PGA> clear-almost clear og BSA>3 (se ordliste bi-
lag 10)

Relevant evidensbaseret topikal behandling ber til krop og ekstremiteter vare enten
gruppe 3 steroid (1-2 gange dagligt), en kombination af vitamin D analog og gruppe 3
steroid (1 gang dagligt) eller eventuel gruppe 4 steroider.

Gruppe 4 steroider ber ikke vere forstevalg og kraever serlig opmaerksom pa bivirknin-
ger. Denne behandling er i reglen ikke er egnet som vedligeholdelsesbehandling.

Ved god effekt tilrades vedligeholdelsesbehandling 2 gange ugentligt.
Relevant evidensbaseret topikal behandling ber til skalp vere samme behandling som til
krop og ekstremiteter, blot i andre formuleringer sisom gel, shampoo, harmousse, eller

kutane oplesninger.

Til krop, ekstremiteter og skalp tilrddes desuden supplerende behandling med fugtgivende
cremer, salve, olier, skaelshampoo og cremer eller salve med salicylsyre.

Relevant evidensbaseret topikal behandling ber til ansigt, hudfolder og ano-
genitalomrader vare gruppe 2 steroider (1-2 gange dagligt i 2-3 uger) eller Calcinurin
haemmere (2 gange dagligt i 4 uger).

Ved god effekt tilrades vedligeholdelsesbehandling 2 gange ugentligt.

Manglende compliance kan vare et problem ved topikal behandling. Derfor er det vigtig

med god instruktion og information om bivirkninger. Da psoriasis er en kronisk sygdom,
er vedvarende opfelgning af behandlingsbehovet nadvendigt.
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Baggrund for valg af spgrgsmal

Det onskes at sikre at patienter s hurtigt som muligt modtager en effektiv behandling.
De fleste kliniske studier vedrerende topikal behandling vurderer effekten efter 28 dage,
hvorfor dette ma forventes at veere det relevante tidspunkt at undersgge behandlingsef-
fekt. Desuden gnsker arbejdsgruppen at satte fokus pé, at opstart af topikal behandling
for psoriasis altid kraever opfelgning.

Litteratur

”Der blev ikke fundet litteratur, som adresserede spergsmalet. Flow charts findes pa
sst.dk.” (Indseet link).

Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Der var ingen evidens for det stillede
spergsmal.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Fordele ved at vurdere efter 28 dage er

lige effekter at patienten ikke fortsatter med en
uvirksom behandling, som kan have bi-
virkninger.

Patientprzeferencer Det vurderes at patienter generelt vil on-
ske at modtage sufficient behandling
hurtigt.

Andre overvejelser

Rationale for anbefaling

Der blev i formuleringen lagt vaegt pa, at patienter med psoriasis hurtigst muligt ber mod-
tage effektiv behandling, hvilket ikke altid er tilfzeldet i dag. Det har betydning, at alle de
patienter med psoriasis, som kan behandles hos alment praktiserende laeger, bliver det.
Men det er vigtigt, at de patienter som ikke opnar tilstraekkelig behandlingseffekt hos al-
ment praktiserende leege henvises videre til dermatologisk speciallaege inden for en rime-
lig tid. Anbefalingen er baseret pa arbejdsgruppens konsensus, hvor det blev vurdereret,
at sdfremt en topikal behandling har den enskede effekt, ber denne ses efter 28 dage. Der-
for finder arbejdsgruppen det relevant, at patienterne bliver vurderet pa dette tidspunkt
mhp vedligeholdelsesplan, behandlingsskift eller henvisning til dermatologisk speciallee-

ge.
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2. Lysbehandling eller systemisk be-
handling

Fokuseret spgrgsmal 2

Bor patienter med psoriasis vulgaris, hvor topikal behandling ikke har varet tilstraekke-
ligt, tilbydes behandling med smalspektret UVB (lysbehandling) eller methotrexat?

Anbefaling

1Ved svigt af sufficient topikal behandling overvej da at anvende enten methotrexat eller
smalspektret UVB med afsat i patientens praeferencer. (OO Q)

Praktiske rad og szerlige patientovervejelser

Da de to behandlinger anses for ligeverdige, bar valg af behandling ske med udgangs-
punkt i den enkelte patients praeferencer jeevnfor nedestdende.

En behandlingskur med smalspektret UVB bestéar typisk af 2-3 behandlinger pr. uge og i
alt 15-30 behandlinger per serie. Patienten ber behandles 3 gange ugentligt, da det forer
til hurtigere opheling. Generelt tilrddes max 1-2 smalspektret UVB behandlingsserier pr.
ar og vedligeholdelsesbehandling tilrades ikke.(1)

Ved manglende effekt efter 12 ugers behandling med smalspektret UVB eller mere end
50% recidiv indenfor 3 méneder, ber patienterne skifte til systemisk behandling oftest
methotrexat.(1)

Der kan vere flere grunde til, at methotrexat vaelges ved svigt af topikal behandling til
nogle patienter. Disse kan vare sver sygdom, stor afstand til behandlingssted, samt den
enkelte patients praeferencer. Patienter med hyppigt recidiv ved smalspektret UVB be-
handling ber saledes tilbydes methotrexatbehandling, da methotrexat i modsetning til

UVB er en kontinuerlig behandling, hvilket kan sikre patienterne l&ngerevarende syg-
domsfrihed.

Methotrexatbehandling ber suppleres med folinsyre-tilskud for at mindske risikoen for
bivirkninger.(3) Desuden ber methotrexat behandlingen monitoreres biokemisk for at
imedegé alvorlige bivirkninger. Subkutane injektioner kan overvejes ved manglende tole-
rance, primer gastrointestinale gener.

Generelt taler yngre patienter methotrexat bedre end @ldre. Derimod ber der vare mere
fokus pa den kumulative UVB dosis hos yngre.

Grundet den mulige risiko for leverpévirkninger ved behandling med methotrexat, tilra-
des médehold med alkohol(1) (jf. Sundhedsstyrelsens anbefalinger p&d omrédet).

Methotrexat er kontraindiceret ved graviditet.
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Baggrund for valg af spgrgsmal

Lysbehandling (smalspektret UVB) og methotrexat er begge veletablerede behandlinger i
dermatologisk regi. Det gnskes undersggt om den ene behandling ber anvendes frem for
den anden, da der ses stor variation i behandlingspraksis.

Litteratur

Evidensgrundlaget for det fokuserede spergsmal er et enkelt klinisk forseg(4).

Gennemgang af evidensen

Det fundne studie beskriver hverken randomisering eller matchning af de 2 grupper, men
grupperne fremstar dog som sammenlignelige.

Studiet adresserer ikke direkte det kritiske outcome, hvorfor kvaliteten af den samlede
evidens nedgraderes.

Studiet viser, at tiden til remission er kortere for smalspektret UVB sammenlignet med
methotrexat. I forhold til bivirkninger oplever 24% af patienterne i methotrexat gruppen
kvalme, mens leverpavirkning eller hudkreft ikke beskrives. Effekt pa livskvalitet er hel-
ler ikke beskrevet.

Methotrexat behandlingen blev i studiet afsluttet ved remission, hvorfor den gavnlige
kontinuerlige effekt ikke er inkluderet i studiet. Det skal bemarkes at baseline PASI, samt
responset pa begge behandlinger generelt var hgj. Flow charts findes pa sst.dk.” (Indsaet
link)

Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Den samlede kvalitet af evidensen er
meget lav.

Balancen mellem gavnlige og skade-  De to behandlinger er fundet ligeverdi-
lige effekter ge i forhold til effekt.

Methotrexat kan vere forbundet med
bivirkninger i form af gastrointestinale
gener og hovedpine. Evidensen viste in-
gen leverpavirkning, men ved en stig-
ning i kumulativ dosis kan en eget risiko
for leverpévirkning ikke udelukkes.

Evidensen viste ingen gget risiko for
hudkreeft, men ved gentagne lysbehand-
linger kan en oget risiko for hudkraeft
ikke udelukkes.

Patientprzaferencer Lysbehandling kraever fremmede pa en
klinik/hospitalsafdeling 3 gange ugent-
ligt i 10-12 uger. Dette kan for nogle pa-
tienter vaere sveert at fa indpasset i en
normal hverdag. Desuden kan store geo-

13 /57



grafiske afstande til hudlaege, visse ste-
der i landet, have betydning for patien-
ten. Methotrexatbehandling er til sam-
menligning enkelt og tidsbesparende for
den enkelte patient.

Lysbehandling er en udefra kommende
behandling, mens methotrexat er en sy-
stemisk behandling. Denne forskel kan
for enkelte patienter spille en rolle. Met-
hotrexat er klassificeret som et kemote-
rapeutikum, hvilket kan give nogle pati-
enter bekymringer. [ den sammenhang
er det vigtigt at anfere at den dosis der
anvendes i psoriasisbehandling er lav
sammenlignet med de doser, som bruges
i onkologisk regime.

Det kan have social betydning for pati-
enten, at denne ved behandling med
methotrexat kun ma drikke alkohol i
moderat grad grundet @get risiko for le-
verpavirkning.

Store geografiske afstande til behand-
lingsstedet for smalspektret UVB kan
betyde ogede udgifter til tabt arbejdsfor-
tjeneste og transportudgifter.

Rationale for anbefaling

Der blev ved formuleringen af anbefalingen lagt veegt pé, at patientpraeferencer spiller en
afgerende rolle for valg af behandlingen. Anbefalingen er svag, men fandt de to behand-
linger ligeverdige i forhold til effekt. Smalspektret UVB-behandlingen er oftest uden de
store bivirkninger, men behandlingen er tidskraevende, og er ikke egnet ved hyppigt tilba-
gevendende behandlingsbehov.

Evidensprofil

Lysbehandling (nUVB) sammenlignet med methotrexat for Psoriasis vulgaris
Population: Patienter med psoriasis vulgaris

Intervention: nUVB (lysbehandling)

Sammenligning: Methotrexat (MTX)

Absolut effektmal fra studierne* Antal Kvaliteten Kommentar
(95% Cl) pati- af eviden-
MTX nUVB Forskel enter sen
for (stu- (GRADE)
nUVB dier)
Antal pt. som 892 per 921 per 29 flere 75(1) H©OO66 Manglende
opnar PASI 90 1000 1000 per MEGET LAV blinding og
(No of patients 1000 kun et stu-
with PASI90) die
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(max. 6 mdne-
der)

Antal uger til
sufficient
behandlingsre-
spons (Weeks
to clearance)
(from start of
treatment)
Antal uger til
tilbagefald.
(Time to relap-
se) (from end of
treatment)
Gastrointesti-
nale gener
(kvalme)

Gennemsnit  Gennemsnit
20.87 11.42
Gennemsnit  Gennemsnit
26.0 25.6

216 per

1000

MD -
9.45
(-11.0
til -7.9)

MD-0.4
(-2.92
til 2.12)

75 (1)

75 (1)

75 (1)

OO0
MEGET LAV

SPASESAS)
MEGET LAV

SPASASAS)
MEGET LAV

Manglende
blinding og
kun et stu-
die

Manglende
blinding og
kun et stu-
die

Manglende
blinding og
kun et stu-
die

*Den absolutte effekt i kontrolgruppen er baseret pa den gennemsnitlige effekt i de inkluderede stu-
dier medmindre andet er angivet i kommentarfeltet. Den absolutte effekt i interventionsgruppen
samt forskellen er baseret pa den relative effekt og den absolutte risiko i kontrolgruppen.

Cl: Konfidensinterval; RR: Relativ risiko, MD: Gennemsnitlig forskel, SMD: Standardiserede gennem-

snitlige forskelle

Fodnote: Studiet adresserer ikke direkte det kritiske outcome (Klinisk effekt minimum 18 uger efter
behandlingsstart (= 12 uger efter endt smalspektret UVB behandling og 24 uger efter methotrexat
start)), men finder sammenlignelig effekt af methotrexat og smalspektret UVB., hvorfor den samlede
evidens nedgraderes..
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3.Fgrste valg til systemisk behandling

Fokuseret spgrgsmal 3

Bor patienter med psoriasis vulgaris, hvor der er indikation for systemisk behandling til-
bydes acitretin eller methotrexat som forstevalg?

Anbefaling

M Overvej at anvende methotrexat frem for acitretin som foerstevalg til patienter med pso-
riasis vulgaris, nar der er indikation for systemisk behandling. (@®0OO)

Praktiske rad og szerlige patientovervejelser

Behandlingen med methotrexat ber suppleres med folinsyre-tilskud for at mindske risiko-
en for bivirkninger.(3) Desuden ber methotrexat behandlingen monitoreres biokemisk for
at imedega alvorlige bivirkninger. Subkutane injektioner kan overvejes ved manglende
tolerance, primar gastrointestinale gener. Ligeledes tilrddes biokemisk monitorering af
acitretin behandlingen.

Opstart af systemisk behandling ber altid suppleres med grundig patientinformation.

Béde methotrexat og acitretin er kontraindicerede for og under graviditet, dog er sepone-
ringsperioden kortere for methotrexat sammenlignet med acitretin.

Grundet den mulige risiko for leverpavirkninger ved behandling med methotrexat, tilré-
des madehold med alkohol(1) (jf. Sundhedsstyrelsens anbefalinger pa omradet).

Baggrund for valg af spgrgsmal

I Danmark findes der ingen officiel skriftlig vejledning for, hvad der ber vare forstevalg
til systemisk behandling af psoriasis. Begge de undersagte praparater er af aldre dato,
hvorfor klassiske randomiserede studier, som kendes fra nye praparater ikke er promove-
rede. Derfor enskes klarhed omkring de to praparaters kliniske effekt og bivirkninger.

Litteratur

Evidensgrundlaget for det fokuserede spergsmal er NICE guidelinen(1), hvor der indgér 5
randomiserede studier(9-13) Ved den opdaterede segning, efter NICE guidelines sagepe-
riode blev afsluttet, blev der ikke fundet nye studier. Evidensgrundlaget udgeres séledes
af 5 randomiserede studier publiceret i 6 artikler. (9-13) 12,14). Flow charts findes pa
sst.dk. (Indscet link).

Gennemgang af evidensen

Ved litteraturgennemgangen blev der ikke identificeret studier, som sammenlignede de to
interventioner direkte mod hinanden. Anbefalingen baseres derfor pa en indirekte sam-
menligning ved at inkludere studier, som sammenligner hver af de to interventioner med
placebo, hvorfor den samlede evidens er nedgraderet.

Methotrexat
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De to inkluderede studier var randomiserede og kontrollerede, men kun det ene var dob-
belt blindet(9,12). Interventionen i begge studier bestod af oral methotrexat behandling
versus placebo. Populationerne var patienter over 18 &r med sver psoriasis vulgaris (hhv.
PASI>10 eller BSA>20%).

Der blev fundet klinisk relevant effekt pa det kritiske outcome, PASI reduktion efter mi-
nimum 12 uger til fordel for methotrexat (kvaliteten af dette kritiske outcome var samlet
set hgj, da det var veludfoerte studier). Der fandtes klinisk relevant effekt pa livskvalitet
ved methotrexat behandling, mens der ikke kunne drages kliniske konklusioner for pa-
virkningen af leverenzymer. Der var ingen data pé forekomsten af gastrointestinale bi-
virkninger. Biokemiske @ndringer i lipidprofilen og terre slimhinder er primert kendte
bivirkninger til acitretin og er derfor ikke relevante i forhold til methotrexat studierne.

I begge studier var start dosis pd methotrexat lav (2.5mg-7.5mg), men efterfelgende var
der mulighed for dosisoptrapning. Dette kan evt. medvirke til, at effekten af methotrexat
er underestimeret.

Acitretin

De tre inkluderede studier er randomiserede kontrollerede studier. De er alle af &ldre dato
og kvaliteten af studierne er lav. Patientgruppen er ikke veldefineret i studierne. I 2 af
studierne er det ikke preeciseret, om det er psoriasis vulgaris patienter, men det var oplyst
at patinterne havde en baseline BSA pa hhv. 10% eller 20%(10,11). I det sidste studie
havde hovedparten af patienterne psoriasis vulgaris, men svaerhedsgraden er ikke beskre-
vet.(13)

Der var ikke effekt af acitrein ved longest follow-up (6 maneder). Da der var betydelige
svagheder ved det studie, som estimatet kommer fra (brug af topikal steroid behandling,
studiet sluttede om sommeren og analyserne grupperede flere doser, hvoraf den ene var
meget lav (10mg)) blev det posthoc besluttet at se pa effekt efter 8 uger. Kun ved en do-
sis pa 50 mg sas en klinisk relevant effekt (PASI 75), mens der ingen signifikant effekt
var af 25 eller 75 mg. Kvaliteten af evidensen er lav grundet manglende gennemsigtighed
i randomiseringen og blinding og manglende baseline vardier. Chellitis blev brugt som
maél for terre slimhinder og risikoen for dette var gget betragtelig ved behandling. Ligele-
des sés oget risiko for pévirket lipidprofil, men her var der meget stor usikkerhed pa esti-
matet.

Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Der fandtes evidensen af hej kvalitet for
effekt af methotrexat og lav kvalitet for
acitretin. Den samlede evidens er ned-
graderet til lav, da sammenligningen er

indirekte.
Balancen mellem gavnlige og skade-  Der blev for de kritiske outcomes PASI
lige effekter reduktion efter minimum 12 uger og

livskvalitet fundet klinisk relevant effekt
til fordel for methotrexat.

Det er kendt at kvalme, gastrointestinale

gener og hovedpine kan forekomme som
bivirkninger til methotrexat-
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Patientprzeferencer

Andre overvejelser

behandlingen, hvilket kan medfere be-
handlingsstop.

Selvom der ikke blev fundet evidens for
leverpavirkning i de inkluderede studier,
er der data der tyder p4, at risikoen for at
leverpavirkning kan stige i takt med, at
den kumulative dosis gges.

For acitretin vil terre slimhinder oftest
vere den mest generende bivirkning for
patienterne.

Grundet den mulige risiko for leverpa-
virkninger ved methotrexat behandling,
tilrddes madehold med alkohol. Dette
kan for visse patienter virke socialt
hammende.

Methotrexat er klassificeret som et ke-
moterapeutikum, hvilket kan give pati-
enter bekymringer. Der er dog tale om
lav dosis 1 psoriasisbehandling sammen-
lignet med de doser, som bruges i onko-
logisk regime.

Rationale for anbefaling

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt vaegt pa at methotrexat havde en god effekt

pa psoriasis og at bivirkningsprofilen var acceptabel. Kvaliteten af evidensen var lav,
hvorfor der gives en svag anbefaling for at anvende methotrexat.

Evidensprofil

Acitretin (25-75mg) sammenlignet med Placebo ved Psoriasis Vulgaris ]

Patient eller population: Psoriasis Vulgaris

Intervention: Acitretin (25-75mg)
Sammenligning: Placebo

Outcomes Absolut effektmal fra studierne* Rela- Antal Kvaliteten Kommen-
(Tidsramme) (95% Cl) tiv patien | af eviden- tarer

effekt tien- sen

95% ter (GRADE)

Cl (stud-

ier)

Zndringer i PASI Ingen signifikant forskel i PASI score mellem 80(1) | ®ES ©S S | Risiko for
score (Changes in placebo, 10, 25 and 50 mg grupperne. MEGET LAV | bias.
PASI score) (10, 25 Upreecist
og 50mg) estimat og
(follow-up 6 indirekte
month) evidens
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Chellitis (25 mg)
(follow-up 6 mdne-
der)

Chellitis (50 mg)
(Follow up 6
madneder)

Forhgjede triglyce-
rider (

(Follow-up 6 ma-
neder)

Forhgjede triglyc-
erider (Increased
triglycerides) (50
mg)

(Follow-up 6
maneder)

Forhgjede choles-
terol (Increased
cholesterol) (25mg)
(Follow-up 6
maneder )

Forhgjede choles-
terol (Increased
cholesterol) (50
mg)

(Follow-up 6
maneder)

Levertoksitet (liver
toxicity) (gget (in-
creased) alanin-
aminotransfer-
ase)(25 mg)
(Follow-up 6
months)

Levertoksitet (liver
toxicity) (#get (in-
creased) alanin-
aminotransfer-
ase)(50 mg)
(Follow-up 6

300 pr
1000

300 pr
1000

53 pr
1000

53 pr
1000

158 pr
1000

158 pr

1000

0 pr 1000

0 pr 1000

849 pr
1000
(426 to
1701)

951 pr
1000
(483 til
1869)

67 pr
1000
(4 til 986)

22 pr
1000
(1 to 506)

294 pr
1000
(82 til
1050)

167 pr
1000
(37 il
722)

200 pr

1000

133 pr
1000

549 Fle-
re pr
1000
(126 -
1000)

651
flere pr
1000
(183
flere -
1000
flere)

14 flere
pr 1000
(-48 to
934)

31
Faerre
pr 1000
(-52to
453)

136
Flere pr
1000
(-76 til
893)

9 Flere
pr 1000
(-120 il
564)

200
Flere pr
1000

133
Flere pr
1000

RR
2.83
(1.42
til
5.67)

RR
3.17
(1.61
til
6.23)

RR
1.27
(0.09
til
18.62)

RR
0.42
(0.02
til
9.55)

RR
1.86
(0.52
til
6.65)

RR
1.06
(0.24
til
4.57)

RR
8.75
(0.49
til
157.3
4)

RR
6.25
(0.32
til
121.1
4)

40 (1)

40 (1)

34 (1)

34 (1)

36 (1)

37 (1)

34 (1)

34(1)

®OB0O
MEGET LAV

SASASAS)
MEGET LAV

SPASASES)
MEGET LAV

SASESAS)
MEGET LAV

®OB0O
MEGET LAV

SPASESAS)
MEGET LAV

SPASASES)
MEGET LAV

SASESXS)
MEGET LAV

Risiko for
bias

Risiko for
bias. og
manglen-
de base-
line veerdi

Risiko for
bias,
upracist
estimat,
manglen-
de base-
line veerdi

Risiko for
bias,
upracist
estimat og
manglen-
de base-
line veerdi

Risiko for
bias,
upracist
estimat og
manglen-
de base-
line vaerdi.

Risiko for
bias og
manglen-
de base-
line vaerdi

Risiko for
bias,
upracist
estimat og
manglen-
de base-
line veerdi.

Risiko for
bias,
upraecist
estimat og
manglen-
de base-
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mdneder)

PASI75 (25mg)
(Follow-up 8 uger)

PASI75 (50 mg)
(Follow-up 8 uger )

PASI75 (75mg)
(Follow-up 8 uger)

Chellitis (25 mg)
(Follow-up 8 uger)

Chellitis (50 mg)
Follow-up 8 uger
(Follow-up 8 weeks

)

Chellitis (75 mg)
Follow-up 8 weeks
(Follow-up 8 uger)

Forhgjede triglyc-
erider (increased
triglycerides) (25
mg)

(Follow-up 8 uger)

Forhgjede triglyc-
erider (increased
triglycerides)(50
mg)

(Follow-up 8 uger)

Forhgjede choles-
terol (Increased
cholesterol)(25 mg)
(Follow-up 8 uger)

Forhgjede choles-
terol (Increased

188 pr
1000

188 pr
1000

830 pr
1000

258 pr
1000

258 pr
1000

250 pr
1000

53 pr
1000

53 pr
1000

158 pr
1000

158 pr

400 pr
1000
(180 til
893)

508 pr
1000

(236 til
97008)

400 pr
1000

(456 til
34611)

789 pr
1000
(428 til
1460)

890 pr
1000
(495 til
1599)

800 pr
1000
(272 til
2340)

111 pr
1000

(112 til
1193)

111 pr
1000

(11 til
1129)

294 pr
1000

(82 til
1050)

167 pr
1000

212
Flere pr
1000
(-8 til
705)

320
Flere pr
1000
(49 til
1000)

430
Faerre
pr 1000
(-373
tiltil200
0)

531
Flere pr
1000
(170 til
1000)

632
Flere pr
1000
(237
tiltil200
0)

550
Flere pr
1000
(23 til
1000)

65 Flere
pr 1000
(-41 til
1000)

59 Flere
pr 1000
(-42
tiltil100
0)

136
Flere pr
1000
(-76 til
893)

9 Flere
prr 1000

RR
2.13
(0.96
til
4.75)

RR 2.7
(1.26
til

516.0)

RR 4.8
(0.55
til

41.7)

RR
3.06
(1.66
til
5.66)

RR
3.45
(1.92
til 6.2)

RR 3.2
(1.09
til

9.36)

RR
2.24
(0.22
til
22.51)

RR
2.11
(0.21
til
21.32)

RR
1.86
(0.52
til
6.65)

RR
1.06

57 (2)

63 (2)

17 (1)

53(2)

60 (2)

17 (1)

36 (1)

37 (1)

36 (1)

37 (1)

SASASAS)
MEGET LAV

SPASESAS)
MEGET LAV

SPASASES)
MEGET LAV

SASASXS)
MEGET LAV

SASASXS)
MEGET LAV

SAASESXS)
MEGET LAV

SPASASES)
MEGET LAV

SPASESES)
MEGET LAV

CASASAS)
MEGET LAV

SSASESAS)

line veerdi.

Risiko for
bias

Risiko for
bias

Risiko for
bias,
upracist
estimat

Risk for
Bias

Risk of bi-
as og
manglen-
de over-
ferbarhed

Risiko for
bias

Risiko for
bias,
upracist
estimat

Risiko for
bias,
upracist
estimat

Risiko for
bias,
upracist
estimat

Risiko for
bias,
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cholesterol) (50 1000 (37 il (-120til  (0.24 MEGET LAV | upreecist

mg) 704) 547 Mo- il estimat
(Follow-up 8 uger ) re) 4.46)

Levertilksitet (liver 0 pr 1000 O pr 1000 36(1) | DO OO | Risiko for
tilxicity) (#get (in- MEGET LAV | bias og
creased) alanin- manglen-
aminotransfer- de base-
ase)(25 mg) line veerdi.

(Follow-up 8 uger)

Levertilksitet (liver 0pr1000 O pr1000 37 (1) b6 o Risiko for
tilxicity) (#get (in- MEGET LAV | bias og
creased) alanin- manglen-
aminotransfer- de base-
ase)(50 mg)Follow- line veerdi.
up 8 weeks

(Follow-up 8 uger)

Improvement in 50 eller75 mg pr dag viste signifikant bedre effekt 21 (1)
sign score. sammenlignet 0 eller 10 mg pr dag.
(Follow-up 8 uger)

*Den absolutte effekt i kontrolgruppen er baseret pa den gennemsnitlige effekt i de inkluderede studier
medmindre andet er angivet i kommentarfeltet. Den absolutte effekt i interventionsgruppen samt for-
skellen er baseret pa den relative effekt og den absolutte risiko i kontrolgruppen.

Cl: Konfidensinterval; RR: Relativ risiko, MD: Gennemsnitlig forskel, SMD: Standardiserede gennemsnitli-
ge forskelle

Population: Patienter med psoriasis vulgaris
Intervention: Methrotrexat (MTX) (10-25 mg x 1 ugl)
Sammenligning: Placebo

Outcomes Absolut effektmal fra studierne* Relativ  Antal Kvaliteten Kommen-
(Tidsramme) (95% Cl) effekt patien af eviden- tarer
Place- Methrtrex- Difference 95% Cl  tien- sen
bo ate (10-25 with ter (GRADE)
mg x 1 ugl) Methrtrex- (stud-
ate (10-25 ier)
mg x 1 ugl)
PASI50 (Fol- 290 pr 675 pr 1000 385 flere pr RR2.33 192 SDDD
low-up: 4-6 1000 (458til 994) 1000 (2.58til  (2) HP)
mdneder) (168 - 705) 3.43)

PASI75 (Fol- 188 pr  415pr1000 227 flerepr RR2.26 192(2) D D D D

low-up: 4-6 1000 (251 til 720) 1000 (1.34 til H@)

months) (64 - 532) 3.83)

PGA 115pr 316pr1000 201flerepr RR2.75 156(2) DS DD D
clear/nearly 1000 (141til 706) 1000 (2.23 til H@)

clear (26 - 591) 6.14)

(Follow-up 16

uger)

Levertoksisi- 75 pr 90 pr 1000 15 flere pr RR12 163(2) © DO O  Upreecist
tet (Liver 1000 (30 til 274) 1000 (0.4 il LAV estimat
toxicity) (45-200) 3.66)

21/57



(Follow-up 26

uger)

Livskvalitet SMD -0.47 PDI og 197 bPpoo Upraecist
(Quality of (-0.93 til - pLal (2) LAV estimate,
life) 0.02) heterogene
(follow-up 4- studier

6 mdneder)

*Den absolutte effekt i kontrolgruppen er baseret pa den gennemsnitlige effekt i de inkluderede studier
medmindre andet er angivet i kommentarfeltet. Den absolutte effekt i interventionsgruppen samt for-
skellen er baseret pa den relative effekt og den absolutte risiko i kontrolgruppen.

Cl: Konfidensinterval; RR: Relativ risiko, MD: Gennemsnitlig forskel, SMD: Standardiserede gennemsnit-
lige forskelle
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4. Effekten af saltvandsbade og lysbe-
handling sammenlignet med smal-
spektret UVB-behandling.

Fokuseret spgrgsmal 4

Bor patienter med psoriasis tilbydes klimaterapi (Saltvandsbade og smalspektret UVB
lys) eller smalspektret UVB-behandling?

Anbefaling

T0vervej at tilbyde patienter med psoriasis smalspektret UVB fremfor klimaterapi med
saltvandsbade og smalspektret UVB, da den gavnlige additive effekt af saltvandsbade ik-
ke kan dokumenteres. (@O O)

Praktiske rad og saerlige patientovervejelser

Smalspektret UVB ber tilbydes som en behandlingskur med typisk 2-3 behandlinger per
uge og i alt 15-30 behandlinger. Patienten ber behandles 3 gange ugentligt, da det forer til
hurtigere opheling. Generelt tilrddes max 1-2 smalspektret UVB behandlingsserier pr. ar
og vedligeholdelsesbehandling tilrades ikke.(1) Ved manglende effekt efter 12 ugers be-
handling med smalspektret UVB eller mere end 50% recidiv indenfor 3 méneder ber pati-
enterne skifte til systemisk behandling oftest methotrexat.(1)

Baggrund for valg af spgrgsmal

Der er i nogle regioner i Danmark tradition for at tilbyde patienter klimarejser (fx til Laeso
eller Island), hvor behandlingen udgeres af en kombination af saltvandsbade og lysbe-
handling (smalspektret UVB). Der er regionale forskelle mht. hvor mange patienter, der
far bevilliget en sddan behandling og langtidseffekten er omdiskuteret. Derfor enskes der
en klarhed over, hvorvidt saltvandsbade har en additiv effekt sammenlignet med den kon-
ventionelle lysbehandling (smalspektret UVB). Begrebet saltvandsbade daekker i sggnin-
ger over bade naturligt forekommende bade (kilder mm), men ogsa kunstige bade med
saltoplesninger.

Litteratur

Evidensgrundlaget for det fokuserede spergsmal baseres pa fem studier (15-19). Flow
charts findes pé sst.dk.” (Indseet link).

Gennemgang af evidensen

De fem inkluderede studier er heterogene. Interventionen er henholdsvis bade, hvor man
har tilsat ’det dede havs salt”(16,18), bade i den franske kilde de Salies de Bearn(17) og
bade i Den Bla Lagune pa Island(14,15). Fire af studierne var randomiserede,
(14,15,(17), 18), mens det sidste studie var kontrolleret.(16). I det sidstneevnte studie var
interventionsgruppen tyske patienter med psoriasis, der kom pé ophold ved Den Bla La-
gune pa Island, mens kontrol gruppen var islandske psoriasispatienter, hvilket eger risi-
koen for informationsbias(16).
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Samlet set viste to af studierne ingen additiv effekt af saltvandsbade (ved behandlingsop-
her og follow-up), mens tre studier fandt en additiv effekt. Det var dog kun det ene studie,
der dekkede det kritiske outcome (minimum 12 uger efter behandlingsopher). Tre studier
undersogte livskvalitet og fandt ved behandlingsafslutningen, at livskvaliteten fulgte
samme tendens som det kliniske respons. Kun et studie undersegte livskvaliteten ved 6
maneders follow-up, og til trods for at studiet viste en bedre klinisk effekt af saltvandsba-
de, var der ingen forskel pa livskvaliteten(17). Ingen af studierne vurderede risikoen for
hudkreeft.

I ingen af studierne var det muligt at blinde patienterne, og kun i to studier(18,19), be-

skrives observateren som blindet. Begge disse studier, fandt ingen effekt af saltvandsba-
de. Den manglende blinding i de resterende 3 studier resulterer i oget risiko for bias.

Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Den samlede kvalitet af evidensen er
lav.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Der ses ikke vasentlig additiv effekt af
lige effekter saltvandsbade kombineret med UVB.
Der vurderes ikke at vare bivirkninger.

Patientprzeferencer Nogle patienter har et stort enske om
behandlingsrejser, hvor man kommer
vaek fra hverdagen og har et feellesskab
med andre med samme sygdom.

For andre patienter vil 3-4 uger vek fra
arbejde og familie derimod ikke vere
forenelig med deres hverdag.

Andre overvejelser Saltvandsbade er forbundet med ekstra
okonomiske omkostninger.

Rationale for anbefaling

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pé at saltvandsbade og smalspektret
UVB samlet set ikke havde en blivende klinisk effekt sammenlignet med smalspektret
UVB behandling alene. Anbefalingen er svag, da kvaliteten af evidensen er lav.

Evidensprofil

nUVB og saltvandsbade sammenlignet med nUVB, Psoriasis vulgaris

Population: Patienter med psoriasis vulgaris
Intervention: nUVB og saltvandsbade (nUVB +salt)
Sammenligning: nUVB
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Outcomes
(tidsramme)

PASI75 (ved
behandlings-
afslutning)

PASI score
(ved behand-
lingsafslut-
ning))

Klinisk effekt
(ved behand-
lingsafslut-
ning))

PASI score (6
maneder fol-
low-up)

PDI (6
maneder fol-
low-up

PASI score (1
ars follow-

up)

Tid til tilba-
gefald (Time
to relapse)
(efter be-
handlings-
stop )

Absolut effektmal fra studierne* Relativ
(95% Cl) effekt
95% CI
nUVB nUVB+s  Forskel
alt for nUVB+
salt
814 pr 1000 200 pr -614 pr RR 0.25
1000 1000 (0.13 il
(205 til (-708 til - 0.46)
374) 436)
MD 6.4
(4.6 til
8.2)

Ingen signifikant forskel mellem de to grupper

MD 2.2
(0.79 -
3.61)

Ingen signifikant forskel pa PASI score mellem de
to grupper.

HR 0.3
(0.06 til
1.58)

Antal
patien
tien-
ter
(stud-
ier)

84 (2)

356
(1)

103
()

273
(1)

273
(1)

25 (1)

41(1)

Kvaliteten
af eviden-
sen
(GRADE)

POPO
MODERAT

OO0
LAV

SPACPRSCRS)
MODERAT

SPNCPRSAS)
LAV

SPASASRS
LAV

SPASPASRS)
LAV

SPASASRS
LAV

Kommen-
tarer

Risiko for
bias

Risiko for
bias og kun
et studie

Risiko for
bias

Risiko for
bias og kun
et studie

Risiko for
bias og kun
et studie

Risiko for
bias og kun
et studie

Risiko for
bias og
upracist
estimat

*Den absolutte effekt i kontrolgruppen er baseret pa den gennemsnitlige effekt i de inkluderede studier
medmindre andet er angivet i kommentarfeltet. Den absolutte effekt i interventionsgruppen samt for-
skellen er baseret pa den relative effekt og den absolutte risiko i kontrolgruppen.

Cl: Konfidensinterval; RR: Relativ risiko, MD: Gennemsnitlig forskel, SMD: Standardiserede gennemsnitlige

forskelle

25 /57



5. Effekten af saltvandsbade og sollys
sammenlignet med smalspektret UVB

Fokuseret spgrgsmal 5

Bar patienter med psoriasis tilbydes klimaterapi (Saltvandsbade og sollys) eller smalspek-
tret UVB-behandling?

Anbefaling

VDet er god praksis at tilbyde patienter med psoriasis smalspektret UVB fremfor klimate-
rapi med saltvandsbade og sollys.

Praktiske rad og szerlige patientovervejelser

Smalspektret UVB ber tilbydes som en behandlingskur med typisk af 2-3 behandlinger pr
uge og i alt 15-30 behandlinger. Patienten ber behandles 3 gange ugentligt, da det forer til
hurtigere opheling. Generelt tilrddes max 1-2 smalspektret UVB behandlingsserier pr. ar
og vedligeholdelsesbehandling tilrades ikke.(1) Ved manglende effekt efter 12 ugers be-
handling med smalspektret UVB eller mere end 50% recidiv indenfor 3 méneder ber pati-
enterne skifte til systemisk behandling oftest methotrexat.(1)

Baggrund for valg af spgrgsmal

Der er i Danmark tradition for at sende patienter med psoriasis pa klimarejser, bl.a. til Is-
rael, hvor behandlingen udgeres af en kombination af saltvandsbade og sollys. Der er re-
gionale forskelle i hvor mange patienter, der bevilliges denne behandling, og langtidsef-
fekten er omdiskuteret. Det gnskes derfor belyst, hvorvidt klimarejser har en bedre effekt
pa psoriasis sammenlignet med den konventionelle lysbehandling (smalspektret UVB).

Litteratur

Ved den systematiske sagning blev der ikke fundet studier, som kunne belyse det fokuse-
rede spergsmal. Der blev heller ikke fundet studier, som sammenlignede klimarejser
(smalspektret UVB og sollys) med en kontrolgruppe. I PICO 4 blev der ikke fundet effekt
af at kombinere saltvandbade med en smalspektret UVB behandling. Flow charts findes
pa sst.dk.” (Indscet link).

Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Der var ingen evidens.
Balancen mellem gavnlige og skade-  Der skonnes ikke at vare en gavnlig ef-
lige effekter fekt, men heller ikke bivirkninger ved

saltvandsbadene. Dog har studier vist, at
soleksponeringen kan gge risikoen for
basalcelle karcinomer(20)
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Patientpreeferencer Nogle patienter har et stort gnske om
behandlingsrejser, hvor man kommer
vaek fra hverdagen og har et faellesskab
med andre med samme sygdom.

For andre patienter vil 3-4 uger vk fra
arbejde og familie derimod ikke veere
forenelig med deres hverdag.

Andre overvejelser Saltvandsbade er forbundet med ekstra
okonomiske omkostninger.

Rationale for anbefaling

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa, at der ikke fandtes nogen evidens
til at besvare det fokuserede spergsmaél, hvorfor det bliver en god praksis anbefaling. I det
forudgaende fokuserede spergsmal 4 fandtes, at saltvandsbade+smalspektret UVB samlet
set ikke havde en bedre klinisk effekt sammenlignet med smalspektret UVB behandling
alene.
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6. Effekten af saltvandsbade og lys
(smalspektret UVB) sammenlignet
med methotrexat

Fokuseret spgrgsmal 6

Bar patienter med psoriasis tilbydes klimaterapi (Saltvandsbade og smalspektret UVB
lys) eller methotrexat?

Anbefaling

\ Det er god praksis at tilbyde behandling med methotrexat til patienter med psoriasis
fremfor klimaterapi (saltvandsbade og smalspektret UVB).

Praktiske rad og szerlige patientovervejelser

Psoriasis er en kronisk sygdom, hvorfor det for mange patienter vil veere hensigtsmassig
med en kontinuerlig behandling som methotrexat fremfor en behandlingskur, hvor symp-
tomerne vil vende tilbage efter endt behandling.

Methotrexat behandlingen ber suppleres med folinsyre-tilskud for at mindske risikoen for
bivirkninger(3). Desuden ber methotrexat behandlingen monitoreres biokemisk for at
imedegé alvorlige bivirkninger. Subkutane injektioner kan overvejes ved manglende tole-
rance, primer gastrointestinale gener. Opstart af systemisk behandling ber altid suppleres
med grundig patientinformation.

Grundet den mulige risiko for leverpavirkninger ved behandling med methotrexat, tilra-
des madehold med alkohol(1) (jf. Sundhedsstyrelsens anbefalinger pa omradet (LINK)).

Methotrexat er kontraindiceret ved graviditet.

Baggrund for valg af spgrgsmal

Det er i nogle steder i Danmark tradition for at sende patienter pa klimarejser til bl.a.
Laeso, hvor behandlingen er en kombination af saltvandsbade og lysbehandling (smal-
spektret UVB). Der er regionale forskelle mht. hvor mange patienter, der bevilliges be-
handlingen og langtidseffekten er omdiskuteret. Derfor gnskes klarhed over, hvorvidt
saltvandsbade inkl. smalspektret UVB behandling har en bedre effekt sammenlignet med
methotrexat.

Litteratur

Ved den systematiske segning kunne der ikke findes studier, som undersogte det fokuse-
rede sporgsmal. Ligeledes fandtes ingen studier, der sammenlignede smalspektret UVB
og saltvandsbade med en kontrolgruppen. Fra PICO 3 fandtes der god evidens for effek-
ten af methotrexat versus placebo. I PICO 4 fandtes ingen additiv effekt af saltvandbade
ved en smalspektret UVB behandling. Flow charts findes pa sst.dk.” (Indscet link).

Arbejdsgruppens overvejelser
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Kyvaliteten af evidensen

Der var ingen evidens for den direkte
sammenligning.

Balancen mellem gavnlige og skade-
lige effekter

Patientpraferencer

Andre overvejelser

Der vurderes ikke at vaere bivirkninger
ved saltvandsbadene.

Det er kendt at kvalme, gastrointestinale
gener og hovedpine kan forekomme som
bivirkninger til methotrexat-
behandlingen, hvilket kan medfere be-
handlingsstop.

Selvom der ikke blev fundet evidens for
leverpavirkning i de inkluderede studier,
er der data der tyder p4, at risikoen for at
leverpavirkning kan stige i takt med, at
den kumulative dosis ages.

Nogle patienter har et stort enske om
behandlingsrejser, hvor man kommer
vaek fra hverdagen og har et feellesskab
med andre med samme sygdom.

For andre patienter vil 3-4 uger vek fra
arbejde og familie derimod ikke veere
forenelig med deres hverdag.

Grundet den mulige risiko for leverpa-
virkninger i forbindelse med metho-
trexat behandling tilrddes madehold med
alkohol. Dette kan for visse patienter
virke socialt hemmende.

Methotrexat er klassificeret som et ke-
moterapeutikum, hvilket kan give nogle
patienter bekymringer. [ den sammen-
haeng er det vigtigt at anfore at den do-
sis, der anvendes i psoriasisbehandling
er lav sammenlignet med de doser, som
bruges i onkologisk regime.

Saltvandsbade er forbundet med ekstra
okonomiske omkostninger.

Rationale for anbefaling

Der blev i formuleringen lagt veegt pa, at methotrexat er en kontinuerlig behandling med
veldokumenteret klinisk effekt (se fokuseret spergsmal 3). I fokuseret spergsmal 4 fand-
tes ingen additiv effekt saltvandsbade+lys (smalspektret UVB) versus smalspektret UVB
alene, hvorfor saltvandsbade+smalspektret UVB 1 udgangspunktet ikke ber tilbydes som

standard behandling.
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7. Effekten af saltvandsbade og sollys
sammenlignet med methotrexat

Fokuseret spgrgsmal 7

Bor patienter med psoriasis tilbydes klimaterapi (saltvandsbade og sollys) eller metho-
trexat?

Anbefaling

\ Det er god praksis, at patienter med psoriasis tilbydes methotrexat fremfor klimaterapi
(saltvandsbade og sollys).

Praktiske rad og szerlige patientovervejelser

Psoriasis er en kronisk sygdom, hvorfor det for mange patienter vil veere hensigtsmaessig
med en kontinuerlig behandling (methotrexat) fremfor en behandlingskur, hvor sympto-
merne vil vende tilbage efter endt behandling. En dansk underseggelse har vist, at der i
gennemsnit var 2,7 méned fra endt klimabehandling til recidiv af psoriasis(21).

Methotrexat behandlingen ber suppleres med folinsyre-tilskud for at mindske risikoen for
bivirkninger(3). Desuden ber methotrexat behandlingen monitoreres biokemisk for at
imedegé alvorlige bivirkninger. Subkutane injektioner kan overvejes ved manglende tole-
rance, primer gastrointestinale gener. Opstart af systemisk behandling ber altid suppleres
med grundig patientinformation.

Grundet den mulige risiko for leverpavirkninger ved behandling med methotrexat, tilré-
des madehold med alkohol(1) (jf. Sundhedsstyrelsens anbefalinger pa omradet (LINK)).

Methotrexat er kontraindiceret ved graviditet.

Baggrund for valg af spgrgsmal

Der er i Danmark tradition for at sende patienter pa klimarejser, bl.a. til Israel, hvor be-
handlingen er en kombination af saltvandsbade og sollys. Der er regionale forskelle mht.
hvor mange patienter, der tilbydes behandlingen, og langtidseffekten er omdiskuteret. Det
gnskes derfor belyst, hvorvidt saltvandsbade inkl. sollys har en bedre effekt end behand-
ling med methotrexat.

Litteratur

Ved den systematiske sagning blev der ikke fundet studier, som undersggte den konktete
sammenligning. Ligeledes fandtes ingen studier, som sammenlignede klimarejser (salt-
vandsbade og sollys) med en kontrolgruppe. I fokuseret spergsmal 3 fandtes god evidens
for effekten af methotrexat sammenlignet med placebo. I fokuseret spergsmal 4 fandt vi
en sammenlignelig effekt af saltvandbade og smalspektret UVB og smalspektret UVB
behandling alene. Flow charts findes pd sst.dk.” (Indscet link).
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Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Der var ingen evidens for den direkte
sammenligning.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Der skeonnes ikke at vaere en gavnlig ef-

lige effekter fekt, men heller ikke bivirkninger ved

saltvandsbadene. Dog har studier vist, at
soleksponeringen kan ege risikoen for
basalcelle karcinomer(20).

Der er god evidens for den kliniske ef-
fekt af methotrexat. Det er dog kendt, at
kvalme, gastrointestinale gener og ho-
vedpine kan forekomme som bivirknin-
ger til behandlingen, hvilket kan medfe-
re behandlingsstop.

Selvom der ikke blev fundet evidens for
leverpavirkning i de inkluderede studier,
er der data, der tyder pa, at risikoen for
at leverpavirkning kan stige i takt med at
den kumulative dosis eges.

Patientprzeferencer Nogle patienter har et stort gnske om
behandlingsrejser, hvor man kommer
vaek fra hverdagen og har et faellesskab
med andre med samme sygdom.

For andre patienter vil 3-4 uger vek fra
arbejde og familie derimod ikke vere
forenelig med deres hverdag.

Grundet den mulige risiko for leverpa-
virkninger ved methotrexat behandling,
tilrddes madehold med alkohol. Dette
kan for visse patienter virke socialt
haemmende.

Methotrexat er klassificeret som et ke-
moterapeutikum, hvilket kan give nogle
patienter bekymringer. I den sammen-
haeng er det vigtigt at anfore at den dosis
der anvendes i psoriasisbehandling er
lav sammenlignet med de doser, som
bruges i onkologisk regime.

Andre overvejelser Saltvandsbade er forbundet med ekstra
okonomiske omkostninger.
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Rationale for anbefaling

Der blev i formuleringen lagt veegt p4, at der ikke er evidens for den kliniske langtidsef-
fekt af klimarejser (saltvandsbade og sollys). En klimarejse er en enkeltstdende kur, hvor-
for recidiv af psoriasis ma forventes. Derimod er methotrexat en kontinuerlig behandling

med veldokumenteret klinisk effekt.
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8. Opsporing af psoriasisartrit
Fokuseret spgrgsmal 8

Bor patienter med psoriasis tilbydes systematisk opsporing af psoriasis artritis?

Anbefaling

\ Det er god praksis at tilbyde regelmassig opsporing af psoriasisartrit til patienter med
psoriasis vulgaris.

Praktiske rad og szerlige patientovervejelser

Psoriasisartrit rammer patienter med mild, moderat og sver psoriasis og kan opsta bade
for og efter hudmanifestationerne. Det betyder, at alle patienter med psoriasis vulgaris
uvathangigt af sveerhedsgrad og varighed af hudsygdom, ber undersoges regelmeessigt,
f.eks. en gang arligt.

Opsporing ber besta i, at den behandlende lege, som minimum sperger ind til inflamma-
torisk rygsmerte' og til hzevede og emme perifere led’. Sundhedsstyrelsen kan ikke anbe-
fale specifikke opsporingsredskaber.

Det vil vare relevant ved leengerevarende rygsmerter over 3 mdr. at sperge ind til den in-
flammatoriske rygsmerte, som kan vare udtryk for debuterende aksial psoriasisgigt.

Baggrund for valg af spgrgsmal

Op til 30% af patienter med psoriasis udvikler psoriasisartritis.(21) Undersegelser viser,
at patienter ofte har haft ledsymptomer i en leengere arraekke for diagnosen psoriaisisartrit
stilles(22). Forsinket diagnostik af artritis kan medfere irreversibel leddestruktion, som
ved rettidig opsporing og behandling kan forebygges. Arbejdsgruppen finder det derfor
vigtig at undersege om, det er relevant, at tilbyde systematisk opsporing af psoriasis-
artrit.

Litteratur

Der er ikke fundet litteratur, som adresserede hvorvidt systematisk opsporing bedrer
prognosen for psoriasisartrit. Flow charts findes pa sst.dk.” (Indsat link).

Gennemgang af evidensen

Der er ikke fundet studier, der besvarer det fokuserede spergsmal. Den gode praksis anbe-
faling bygger derfor primeert pa arbejdsgruppens erfaringer, samt pa 3 publikationer, som

' Den inflammatoriske rygsmerte karakteriseres ved snigende debut ofte for 40 4rs alderen, bedring ved bevagelse, ingen
bedring ved hvile, at patienten ofte vagner i de tidligere morgentimer og ma sta op og ga omkring, hvorved smerten igen
aftager, morgenstivhed ofte af mere end 30 minutters varighed og ffte markant lindring af NSAID.

% Psoriasisgigt er kendetegnet ved perifer artritis i form af ledhzvelse som oftest vil vaere asymmetrisk og pavirke 1-4 led,
men sjeldnere ogsa ramme mere symmetrisk med pavirkning af flere led.
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har undersggt sammenhengen mellem tidlig diagnose og senere prognose. (22-24) De 3
studier inkluderer et svensk studie,(24) som viser, at kort varighed af perioden fra debut
af ledsymptomer til psoriasisartrit diagnose er associeret med god prognose (minimal
disease activity (MDA)) ved 5-ars follow-up. Tilsvarende viser et canadisk studie(22) og
et irsk studie(23), at risikoen for ledbeskadigelse stiger, jo lengere tid der gér fra symp-
tom debut til patienter underseges af en reumatolog.

Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Der er ingen direkte evidens, der besva-
rer spergsmaélet.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Tidlig opsporing kan forhindre irrever-

lige effekter sibel ledskade, som oftest er forbundet
med smerter, funktionstab og forringet
livskvalitet for patienterne.

Ved en systematisk opsporing vil der al-
tid veere en risiko for overdiagnostik og

derved ogsa for en sygeliggerelse af pa-
tienter, som viser sig at have raske led.

Patientprzeferencer Det skeonnes ikke, at systematisk opspo-
ring er preferencefolsomt.

Andre overvejelser En systematisk opsporing kan vere res-
sourcekravende for sundhedsvasenet

Rationale for anbefaling
Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt vagt pa, at der trods manglende evidens for

spergsmaélet, fandtes dokumentation for at forsinkelse mellem symptomdebut og opstart i
reumatologisk regi var negativt associeret med udviklingen af leddestruktion.
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9. Hjerte-kar-sygdom og psoriasis

Fokuseret spgrgsmal 9

Bor patienter med psoriasis tilbydes systematisk opsporing af risikofaktorer for hjerte-
kar-sygdom?

Anbefaling

\ Det er god praksis at overveje at tilbyde &rlig systematisk opsporing af risikofaktorer
for udvikling af hjerte-kar-sygdomme til patienter med svar psoriasis vulgaris

\ Det er god praksis, at den behandlende laege er opmearksom pa den let til moderat ogede
risiko for udvikling af hjerte-kar-sygdomme hos patienter med mild psoriasis og i den
sammenhang foretager en vurdering af relevante risikofaktorer.

Praktiske rad og szerlige patientovervejelser

Patienter med sveaer psoriasis har forhgjet risiko for hjerte-kar-sygdom (sammenlignelig
med risikoen for hjerte-kar-sygdom ved diabetes mellitus) og ber behandles derefter i
henhold til Dansk Selskab for Almen Medicin og Dansk Cardiologisk Selskabs anbefa-
linger for personer med hgj/>5% risiko for hjerte-kar-sygdom.(se link) Behandlingsre-
sponset ber evalueres lobende, fx hvert halve &r. Svar psoriasis defineres som behov for
systemisk behandling eller gentagne lysbehandlinger.

Patienter med mild psoriasis har let til moderat gget risiko for hjerte-kar-sygdom og ber
som minimum felge anbefalingerne for forebyggelse af hjerte-kar-sygdom i baggrundsbe-
folkningen i henhold til DSAMs anbefalinger og heart score.

Den systematiske opsporing og risikovurdering kan foretages af den psoriasis-
behandlende laege, mens behandlingen inklusive livsstilseendringer med fordel kan forega
i primarsektoren.

Baggrund for valg af spgrgsmal

Der er oget fokus pd den mulige sammenheng mellem psoriasis og udviklingen af hjerte-
kar-sygdom. (1) Derfor enskes en afklaring af, hvad risikoen for hjerte-kar-sygdom er for
hhv. mild og sveer psoriasis og en anbefaling for hvordan denne viden ber pavirke be-
handlingspraksis.

Et dansk studie har vist at psoriasis patienter med kendte risikofaktorer er underbehandle-
de farmakologisk, sammenlignet med normalbefolkningen.(37)

Litteratur
Det blev vurderet, at det ikke var muligt at finde randomiserede kontrollerede undersggel-

ser som direkte adresserede spergsmalet, hvorfor der blev segt efter observationelle ko-
horte studier, som undersgger sammenhangen mellem psoriasis og risikoen for hjerte-
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kar-sygdom (Kardiovaskuler ded, myokardieinfakt og apoplexi. Kun store velgennem-
forte kohorte studier, som skelnede mellem mild og svar psoriasis, blev inkluderet i evi-
densgrundlaget.

Gennemgang af evidensen

Evidensgrundlaget for det fokuserede spergsmal er et nyligt veludfert systematisk review
og meta-analyse (22) I dette review adresserede 9 observationelle studier de udvalgte out-
comes (23-31) Denne evidens blev suppleret med yderligere 5 observationelle studier(32-
36), fremkommet ved supplerende sggning efter primeer litteratur. Flow charts findes pé
sst.dk.” (Indseet link).

De inkluderede studier var alle prospektive kohorte studier. Der blev fundet evidens for
de kritiske outcomes (Kardiovaskular ded, myokardieinfakt og apoplexi), men ikke for
livskvalitet. Definitionen af svaer psoriasis varierede imellem studierne fra behov for sy-
stemisk eller lysbehandling til hospitalskontakter/indleeggelser.

Metaanalysen viste, at patienter med sver psoriasis havde en eget risiko for kardiovasku-
leer dod, myokarideinfakt og apoplexi, mens patienter med mild psoriasis havde en let-
moderat gget risiko, dog kun statistisk signifikant for myokardieinfakt og apoplexi.

Yeung et al(36) er et tvaersnitstudie, som beregner praevalens odds ratio for risikoen for
udvikling af hjertekar sygdom blandt psoriasispatienter. Fordi der ikke var tale om et
prospektivt kohorte studie kunne studiet ikke indga i den samlede metaanalyse over risi-
koen. Imidlertid peger risiko estimaterne i samme retning som de ovrige studier (ref).

Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Spergsmalet om effekt af opsporing af
hjerte-kar-sygdom kunne ikke besvares
og anbefalingen baseres pa indirekte
evidens i form af en vurdering af risiko-
en.

Da der er tale om indirekte evidens er
anbefalingen “god praksis”.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Tidlig opsporing og behandling af risi-

lige effekter kofaktorer kan muligvis nedsette risiko-
en for hjerte-kar-sygdom og derved bi-
drage til nedsat dedelighed.

P& den anden side eges risikoen for
overbehandling og sygeliggerelse ved en
systematisk opsporing.

Patientprzaferencer Det forventes at de fleste patienter vil
tage imod tilbud om opsporing.

Andre overvejelser Systematisk opsporing af risiko for ud-
vikling af hjertekar sygdom hos patien-
ter med psoriasis kan nedvendiggere et
udvidet ressourceforbrug i sundhedsvee-
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senet.

Rationale for anbefaling

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa at der var hej evidens for, at patien-
ter med psoriasis har en eget risiko for hjerte-kar-sygdom og at risikoen er sterst hos pati-
enter med sver psoriasis. Der findes ingen evidens for at tidlig opsporing af hjerte-kar-
sygdom har effekt pa hverken kardiovaskuler ded, myokardieinfakt eller apoplexi, men
heller ikke for det modsatte.
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Bilag 1: Baggrund

Baggrund
I den vestlige verden lever 2-4 % af befolkningen med den kroniske sygdom psoria-
sis.(38)

Psoriasis vulgaris kan debutere i alle aldre, men debuterer hyppigst enten i 15-30 ars-eller
1 40-60-arsalderen.(39) Diagnosen er baseret pa typiske kliniske fund sasom velafgranse-
de plaques p& huden med redme, fortykkelse af huden og skeeldannelse.(40)

I daglig klinisk praksis er svaer psoriasis defineret som involvering af minimum 10 % af
kroppens overflade, mens moderat psoriasis involverer 3- 10 % og mild psoriasis involve-
rer under 3 % af kroppens overflade. Cirka en fjerdedel af patienterne lider af moderat til
svar psoriasis.

Der kan vere stor periodisk variation i sygdomstilstanden for den enkelte patient, men de
fleste patienter med sveer psoriasis mé forvente livslang behandling og ofte prove flere
forskellige behandlingsregimer (topikal behandling, lys, tabletbehandling og biologisk
behandling).

Psoriasis er en immunologisk sygdom, som ikke kun rammer huden, men ogsa leder til en
systemisk inflammation, som kan pavirke andre dele af kroppen. Ca 30% af patienterne
med psoriasis udvikler psoriasisartrit, der oftest vil kraeve reumatologisk diagnostik og
behandling sidelebende med behandlingen hos dermatologen. (41)

Patienter med sver psoriasis har en gget dedelighed sammenlignet med normalbefolknin-
gen(23) og studier har vist en eget risiko for hjertekarsygdomme.(26) Herudover er der
ved psoriasis en gget forekomst af risikofaktorer for hjerte-karsygdom, herunder diabetes,
hejt blodtryk, forhgjet kolesteroltal og overveegt.(42)

Patienter med moderat til svar psoriasis har nedsat livskvalitet, formentlig da det
bade er en synlig og generende sygdom.(43) Risikoen for depression hos patienter
med psoriasis er endnu ikke afklaret. Et udenlandsk studie har vist en oget fore-
komst af depression hos patienter med psoriasis, mens et dansk studie konklude-
rede, at psoriasis kun var en selvstendig risikofaktor for depression hos yngre pa-
tienter med sveer psoriasis.(44,45)

Psoriasis udger en betydelig sygdomsbyrde, bade for den enkelte patient og for samfun-
det. Patienter med psoriasis kan vaere i behandling hos flere forskellige specialleger i for-
skellige sektorer af sundhedsvaesenet. Patienterne oplever store variationer i behandlings-
praksis pa tvaer af sektorer og regioner.

Afgraensning

Retningslinjen omhandler ikke den biologiske behandling af sver psoriasis og psoriasis-
artrit, da dette omréade er deekket af de nye vejledninger fra Radet for anvendelse af dyr
sygehusmedicin (RADS ).

Det var besluttet, at denne retningslinje ogsé skulle undersoge effekten af saltbadskure
(klimarejser) med henblik pa at sikre ensartet praksis pé tveers af landet.

43 / 57



Det forventes, at implementeringen af denne retningslinje vil fore til mere ensartet be-
handling og afkortning af tiden fra diagnose til sufficient behandling. Den tidlige opspo-
ring af psoriasisartrit og risikofaktorer for hjerte-kar-sygdom forventes at nedsette risi-
koen for hjerte-kar-sygdomme og bedre ledfunktionen hos gigtpatienterne pa sigt.
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Bilag 2: Implementering

Regionerne og regionernes sygehuse spiller en vigtig rolle i at understette implementerin-
gen af den nationale kliniske retningslinje gennem formidling af retningslinjens indhold
og ved at understette retningslinjens anvendelse 1 praksis. For at understette retningslin-
jens anvendelse lokalt er det hensigtsmaessigt, at den nationale kliniske retningslinje sam-
stemmes med eller integreres i de forlgbsbeskrivelser, instrukser og vejledninger, som al-
lerede anvendes der. Regionerne ber siledes sikre, at de anbefalinger, som mé vere rele-
vante for specialiserede afdelinger pa sygehusniveau, indarbejdes i instrukser og vejled-
ninger i den pageldende region.

Det er vigtigt at den kliniske retningslinje implementeres hos de privatpraktiserende der-
matologer og de alment praktiserende leeger. Séledes ber de evidensbaserede relevante
anbefalinger indgé i de patientvejledninger, som alment praktiserende laeger og privat-
praktiserende dermatologer allerede benytter sig af, og som forholder sig til organisering i
ovrigt 1 den pageldende region. Forlgbsbeskrivelserne kan med fordel indeholde et link
til den fulde nationale kliniske retningslinje.

Herudover kan der med fordel indsattes et link til den nationale kliniske retningslinje i
leegehandbogen. Regionernes praksiskonsulenter kan desuden have en rolle i at tage stil-
ling til den konkrete implementering.

De faglige selskaber er en vigtig akter i at udbrede kendskabet til retningslinjen. Sund-
hedsstyrelsen foreslar saledes, at den nationale kliniske retningslinje omtales pa de rele-
vante faglige selskabers hjemmeside, evt. med orientering om, hvad den indeberer for det
pageldende speciale og med et link til den fulde version af retningslinjen. Sundhedssty-
relsen foreslér ligeledes, at retningslinjen praesenteres pé arsmeder i regi af de faglige sel-
skaber og pa leegedage. Information kan ogsé formidles via medlemsblade og elektroni-
ske nyhedsbreve. De faglige selskaber inkluderer Dansk Dermatologisk Selskab, Dansk
Selskab for Almen Medicin og Fagligt selskab for dermatologiske sygeplejesker.

Sundhedsstyrelsen foreslar desuden, at retningslinjens indhold formidles til patienterne,
og at Psoriasisforeningen kan spille en rolle heri.

Implementering af national klinisk retningslinje for psoriasis er som udgangspunkt et re-
gionalt ansvar. Dog ensker Sundhedsstyrelsen at understette implementeringen. I foréaret
2014 publicerede Sundhedsstyrelsen séledes en verktajskasse med konkrete redskaber til
implementering. Den er tilgeengelig som et elektronisk opslagsvark pa Sundhedsstyrel-
sens hjemmeside. Verktgjskassen bygger pa evidensen for effekten af interventioner, og
den er teenkt som en hjelp til lederen eller projektlederen, der lokalt skal arbejde med im-
plementering af forandringer af et vist omfang.

Foruden den fulde retningslinje udgives en quick guide. Quick guiden er en kort version
pa 1-2 A4d-ark. Den gengiver alene retningslinjens anbefalinger og evt. centrale budska-
ber, med angivelse af evidensgraduering og anbefalingens styrke. Herudover er en appli-
kation til smartphones og tablets, hvorfra man kan tilga de nationale kliniske retningslin-
jer, under udvikling,
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Bilag 3: Monitorering

Det vil vaere relevant at monitorere antallet af patienter med psoriasis, der henvises til
reumatologerne.. En stigning i antallet af henviste patienter kan indikere, at der er kom-
met gget fokus pa opsporing.

Desuden kan den farmakologiske forebyggelse af risikofaktorer for hjerte-kar-sygdom
monitoreres hos patienter med psoriasis, der er registeret i Dermbio. Et dansk studie fra
2012 har vist, at de af disse patienter, som havde kendte risikofaktorer for hjerte-kar-
sygdom var underbehandlet farmakologisk, sammenlignet med normalbefolkningen.(37).
En gentagelse af studiet om nogle ar vil kunne belyse, om der er kommet gget fokus pa
og behandling af risikofaktorerne hos denne patientgruppe. Det er kun patienter, som far
biologisk behandling, der er registeret i Dermbio. Dog vurderes det, at disse patienter,
hvad angér behandling af risikofaktorerne ikke adskiller sig veesentligt fra de @vrige pso-
riasispatienter.
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Bilag 4: Opdatering og videre forskning

Opdatering

Som udgangspunkt ber retningslinjen opdateres 3 ar efter udgivelsesdato, med mindre ny
evidens eller den teknologiske udvikling pa omradet tilsiger andet.

Videre forskning

Udarbejdelsen af denne retningslinje understreger, hvor mangelfuld evidensen for mange
af de konventionelle behandlinger til psoriasis er (Methotrexat, smalspektret UVB, Acit-
retin, klimarejser mm). Retningslinjen understreger endvidere, at der er behov for gode
kliniske forseg med lang follow-up. Specifik skal det naevnes, at der ikke fandtes et ene-
ste studie, som sammenligner klimarejser til f.eks. Isracl med en kontrolgruppe til trods
for, at danske patienter har varet sendt afsted i artier.

Desuden mangler der viden om, hvordan patienter med psoriasis eger deres sygdomsfor-
staelse og bedrer deres sygdomshandtering. Dette er helt essentielt, hvis livskvaliteten for
patienter med psoriasis skal gges. Derfor bar der laves studier, som undersagger effekten
af forskellige typer patientundervisning og studier, som underseger hvordan konsultatio-
nen kan forbedres.

I forhold til systematisk opsporing vil det vere relevant at pdbegynde studier, der under-
seger om en tidlig opsporing faktisk nedsetter risikoen for ledskade og hjerte-kar-
sygdom.
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Bilag 5: Beskrivelse af anvendt metode

For en uddybet beskrivelse af metoden henvises til Sundhedsstyrelsens NKR metode-
handbog version 2.0. Metodehdndbogen kan tilgés her.

For PICO 4-7 er litteratursggningen lavet som én faelles segning da begrebet “saltvands-
bade” ¢j er veldefineret og derfor kreever en bred segning, som ville vere identisk for de
4 PICO spergsmadl. Ved den falles litteratursortering blev alt relevant litteratur til alle fire
PICO sporgsmal inkluderet.

PICO 9. Det blev vurderet, at der endnu ikke fandtes litteratur vedrerende systematisk op-
sporings effekt pa risiko for hjerte-kar-sygdomme. Derfor blev det besluttet, at besvarer
spergsmaélet med indirekte evidens ved bestemme risikoen for hjerte-kar-sygdom ud fra
store prospektive kohorte studier. De enkelte studier blev kvalitetsvurdering med redska-
bet QUIPS (indset Link).

48 / 57


http://sundhedsstyrelsen.dk/da/sundhed/kvalitet-og-retningslinjer/nationale-kliniske-retningslinjer/metode/metodehaandbog?sc_site=website

Bilag 6: Fokuserede spgrgsmal

Indsattes senere.

49 / 57



Bilag 7: Beskrivelse af anbefalingernes
styrke og implikationer

Ved evidens veelges en af de forste fire typer af anbefalinger. Er der ikke fundet evidens
vaelges i stedet en god praksis anbefaling.

De fire typer af anbefalinger til evidensbaserede anbefalinger
En anbefaling kan enten vaere for eller imod en given intervention. En anbefaling kan en-
ten veaere sterk eller svag/betinget. Der er séledes folgende fire typer af anbefalinger:

Steerk anbefaling for 11
Ordlyd: Giv/brug/anvend...

Sundhedsstyrelsen giver en sterk anbefaling for, nar der er palidelig evidens, der viser, at
de samlede fordele ved interventionen er klart sterre end ulemperne.

Folgende vil treekke 1 retning af en steerk anbefaling for:

e Hgj eller moderat tiltro til de estimerede effekter.
e Stor gavnlig effekt og ingen eller fa skadevirkninger.

e Patienternes vardier og praferencer er velkendte og ensartet til fordel for inter-
ventionen.

Implikationer:
e De fleste patienter vurderes at enske interventionen.
e Langt de fleste klinikere vil tilbyde interventionen.

Svag/betinget anbefaling for 1
Ordlyd: Overvej at...

Sundhedsstyrelsen giver en svag/betinget anbefaling for intervention en, nar det vurderes,
at fordelene ved interventionen er marginalt sterre end ulemperne, eller den tilgeengelige
evidens ikke kan udelukke en vasentlig fordel ved en eksisterende praksis, samtidig med
at skadevirkningerne er fa eller fraveerende.

Folgende vil treekke i retning af en svag/betinget anbefaling for:

e Lav eller meget lav tiltro til de estimerede effekter.
e Balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger ikke er entydig.

e Patienternes praferencer og vaerdier vurderes at variere vesentligt, eller de er
ukendte.

Implikationer:

e De fleste patienter vurderes at gnske interventionen, men nogen vil afsta.
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e Klinikeren vil skulle bista patienten med at traeffe en beslutning, der passer til pa-
tientens vaerdier og praeferencer.

Svag/betinget anbefaling imod |
Ordlyd: Anvend kun ... efter naje overvejelse, da den gavnlige effekt er usikker og/eller
lille, og der er dokumenterede skadevirkninger sasom...

Sundhedsstyrelsen giver en svag/betinget anbefaling imod interventionen, nér ulemperne
ved interventionen vurderes at vere storre end fordelene, men hvor man ikke har hgj tiltro
til de estimerede effekter. Den svage/betingede anbefaling imod, anvendes ogséa hvor der
er steerk evidens for bdde gavnlige og skadelige virkninger, men hvor balancen mellem
dem er vanskelig at afgore.

Falgende vil treekke 1 retning af en svag anbefaling imod:

e Lav eller meget lav tiltro til de estimerede effekter. Balancen mellem gavnlige og
skadelige virkninger ikke er entydig.

e Skadevirkningerne vurderes at veere marginalt sterre end den gavnlige effekt.

e Patienternes praferencer og vardier vurderes at variere vasentligt, eller de er
ukendte.

Implikationer:

e De fleste patienter vurderes at ville afsta fra interventionen, men nogen vil enske
den.

e Klinikeren vil skulle bista patienten med at traeffe en beslutning, der passer til pa-
tientens vaerdier og praeferencer.

Steerk anbefaling imod | |
Ordlyd: Giv ikke/brug ikke/anvend ikke/undlad at...

Sundhedsstyrelsen giver en sterk anbefaling imod, nér der er der er hgj tiltro til, der viser,
at de samlede ulemper er klart storre end fordelene. Det samme geelder, hvis der er stor
tiltro til, at en intervention er nyttesles.

Folgende vil traekke i retning af en staerk anbefaling imod:

e Hgj eller moderat tiltro til de estimerede effekter.

e Der er stor tiltro til, at interventionen ikke gavner, eller at den gavnlige effekt er
lille.

e Der er stor tiltro til, at interventionen har betydelige skadevirkninger.

e Patienternes verdier og praeferencer er velkendte og ensartede imod interventio-
nen.

Implikationer:

e De fleste patienter vurderes ikke at ville gnske interventionen.
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e Klinikeren vil meget sjeeldent tilbyde interventionen

For yderligere beskrivelse af de forskellige evidensbaserede anbefalinger se venligst:
http://www.gradeworkinggroup.org

De to typer af anbefalinger til god praksis anbefalinger

God praksis \
For:
Det er god praksis at...

Imod:

Det er ikke god praksis at...

Det er ikke god praksis rutinemeessigt at...

Det er god praksis at undlade at...

Det er god praksis at undlade rutinemaessigt at. ..

God praksis, som bygger pé faglig konsensus blandt medlemmerne af arbejdsgruppen, der
har udarbejdet den kliniske retningslinje. Anbefalingen kan vare enten for eller imod in-
terventionen. En anbefaling om god praksis anvendes, nar der ikke foreligger relevant
evidens. Derfor er denne type anbefaling svagere end de evidensbaserede anbefalinger,
uanset om de er staerke eller svage.
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http://www.gradeworkinggroup.org/

Bilag 8: Sggebeskrivelser og evidensvur-
deringer

Se vedhaftede dokumenter
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Bilag 9: Arbejdsgruppen og reference-
gruppen

Arbejdsgruppen

Arbejdsgruppen vedr. NKR for psoriasis bestar af felgende personer:

Ole Ahlehoff, Dansk Cardiologisk Selskab

Willy Avrach, Dansk Dermatologisk Selskab

Ynse de Boer, Dansk Selskab for Almen Medicin

Gitte Harboe, DASYS

Hans Christian Horn, Dansk Reumatologisk Selskab

Lars Iversen, Dansk Dermatologisk Selskab

Jakob Torp Madsen, Dansk Dermatologisk Selskab

Lone Skov, Dansk Dermatologisk Selskab

Jette Skiveren, DASYS

Annlize Troest (formand), Sundhedsstyrelsen

Fagkonsulenten Line Raaby Stenberg indgar her som en del af sekretariatet, jf. nedenfor,
vaeret overordnet ansvarlig for litteraturgennemgangen og for at udarbejde udkast til ret-
ningslinjen til dreftelse i arbejdsgruppen.

Habilitetsforhold

En person, der virker inden for det offentlige, og som har en personlig interesse i udfaldet
af en konkret sag, ma ikke deltage i behandlingen af denne sag. Hvis en person er inhabil,
er der risiko for, at han eller hun ikke er uvildig ved vurderingen af en sag. Der foreligger

habilitetserklaeringer for alle arbejdsgruppemedlemmer. Habilitetserkleeringerne kan til-
gas her [link indsettes senere].

Referencegruppen

Referencegruppen er udpeget af regioner, kommuner, patientforeninger og andre relevan-
te interessenter pa omradet, og dens opgave har bestaet i at kommentere pa afgrensnin-
gen af og det faglige indhold i retningslinjen.

Referencegruppen vedr. NKR for psoriasis bestar af falgende personer:

Flemming Andersen, Region Syddanmark

Lars Erik Bryld, Region Sjaelland

Marie Silbye-Hansen, KL

Jens Sloth Nielsen, Psoriasisforeningen
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Pernille Westh Nielsen, Sundheds- og ZAldreministeriet
Annette Schlemmer, Region Nordjylland

Malte Harbou Thyssen, Danske Regioner

Annlize Troest (formand), Sundhedsstyrelsen

Claus Zachariae, Region Hovedstaden

Sekretariat

Sekretariatet for begge grupper:

e Kristoffer Lande Andersen, projektleder, Sundhedsstyrelsen
e Tove Faber Frandsen, sogespecialist, Sundhedsstyrelsen
e Line Raaby Steenberg, fagkonsulent, Sundhedsstyrelsen

e Annette Ladefoged de Thurah, metodekonsulent, Sundhedsstyrelsen

e Annlize Troest, formand, Sundhedsstyrelsen

Peer review og offentlig hgring

Den nationale kliniske retningslinje for XX har forud for udgivelsen varet i hering blandt

folgende heringsparter:

Dansk Selskab for Almen Medicin
Dansk Cardiologisk Selskab
Dansk Reumatologisk Selskab
Danske Patienter
Psoriasisforeningen

Danske Regioner

KL

Socialstyrelsen

Sundheds- og Aldreministeriet
Dansk Dermatologisk Selskab

Dansk Sygepleje Selskab

Retningslinjen er desuden i samme periode peer reviewet af:
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Kristian Kofoed, Overlaege, Phd., Hud og allergiafdeling, Gentofte Hospital

Mona Stahle, overlage, professor ved Dermatology and Venereology Unit, Karolinska
Sygehus, Stockholm.
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Bilag 10: Forkortelser og begreber

Liste over forkortelser og begreber er offentliggjort pd Sundhedsstyrelsens hjemmeside,
og kan tilgas her [indsat link].

PASI: Psoriasis Area and Severity Index

BSA (Body Surface Area): % af kroppen med psoriasis (1 patienthandflade = 1% af
kroppen)

Statisk PGA (physician global assessment): svaerhedsgraden klassificeret som: clear, al-
most clear, mild, moderate, severe eller very severe

DSAM: Dansk Selskab for Almen Medicin

DCS: Dansk Cardiologisk Selskab
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http://www.cardio.dk/

